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This submission has been approved by the IRB for the period indicated. 

Study Description: 
Purpose: The purpose of this study is to assess if there are health effects associated with exposure to
manganese (mn) in adult residents of a Mn-exposed community. Participants: 100 randomly selected
long-term residents (≥ 10 years) of East Liverpool, Ohio between the ages of 30 to 75 years.
Procedures (methods): Participants will be randomly selected within a 2.5-mile radius of the
exposure source (a Mn warehousing and packaging facility) and appropriate exclusion criteria will
be applied (see proposal). Following consent procedures, participants will be administered a battery
of tests of cognitive function and motor efficiency. A brief neurological examination will be
conducted using the Unified Parkinson's Disease Rating Scale (UPDRS). The Computerized
Adaptive Testing System (CATSYS) will be used to assess postural sway and hand tremor. Whole
blood will be analyzed for Mn, cadmium (Cde), mercury (Hg), and lead (Pb). Serum will be
analyzed for ferritin and two liver enzymes. Hair samples and toenail clippings will be analyzed for
Mn levels. Additionally, participants will be asked to complete questionnaires inquiring about their
demographic information, mood, diet, occupational history, behavioral habits, and health history.
Data collected from East Liverpool participants will be compared with previously collected data
from the demographically similar, but less Mn-exposed town of Marietta, Ohio and the comparison
town of Mount Vernon, Ohio where Mn exposure is not of concern.

Regulatory and other findings:
This research is closed to enrollment and remains open for data analysis only.

Investigator’s Responsibilities: 
Federal regulations require that all research be reviewed at least annually. It is the Principal
Investigator’s responsibility to submit for renewal and obtain approval before the expiration date.
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You may not continue any research activity beyond the expiration date without IRB approval.
Failure to receive approval for continuation before the expiration date will result in automatic
termination of the approval for this study on the expiration date. 

Your approved consent forms and other documents are available online at 
http://apps.research.unc.edu/irb/irb_event.cfm?actn=info&irbid=11-1492.

You are required to obtain IRB approval for any changes to any aspect of this study before they can
be implemented. Any unanticipated problem involving risks to subjects or others (including adverse
events reportable under UNC-Chapel Hill policy) should be reported to the IRB using the web portal
at http://irbis.unc.edu.  

This study was reviewed in accordance with federal regulations governing human subjects
research, including those found at 45 CFR 46 (Common Rule), 45 CFR 164 (HIPAA), 21 CFR 50 &
56 (FDA), and 40CFR 26 (EPA), where applicable.
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